Piperacillin + Tazobactam Aurovitas Risk Management Plan v 1.2 Jul 2021

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Piperacillin + Tazobactam Aurovitas, 2 g + 0,25 g, 4 g + 0,5 g, proszek do
sporzadzania roztworu do infuzji (Piperacillinum + Tazobactamum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Piperacillin + Tazobactam
Aurovitas, 2 g + 0,25 g, 4 g + 0,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji (zwanego dalej
Piperacillin + Tazobactam Aurovitas). Profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Piperacillin +
Tazobactam Aurovitas jest dobrze znany i odpowiednio omowiony w drukach informacyjnych.
W zwiazku z tym uwaza si¢, ze ryzyko nie jest istotne dla wiaczenia do RMP.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Piperacillin + Tazobactam Aurovitas i ulotka dla pacjenta
zawiera najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt
leczniczy Piperacillin + Tazobactam Aurovitas powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Piperacillin + Tazobactam Aurovitas.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Piperacillin + Tazobactam Aurovitas jest wskazany w leczeniu nastepujacych zakazen u

dorostych pacjentdéw i dzieci w wieku powyzej 2 lat,

Doro$li i mlodziez

- Ciezkie zapalenie ptuc, w tym szpitalne zapalenie pluc oraz zapalenie pltuc zwigzane ze
stosowaniem respiratora

- Powiktane zakazenia drog moczowych (w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek)

- Powiktane zakazenia w obrgbie jamy brzusznej

- Powiklane zakazenia skory i tkanek migkkich (w tym zakazenia stopy cukrzycowej)

Leczenie pacjentow z bakteriemia, ktora przebiega w powigzaniu z zakazeniami wymienionymi powyzej

lub podejrzewa sig¢, ze przebiega w powigzaniu z tymi zakazeniami.

Produkt leczniczy Piperacillin + Tazobactam Aurovitas mozna stosowaé w leczeniu pacjentdow z

neutropenia, u ktérych wystapita goraczka, prawdopodobnie spowodowana zakazeniem bakteryjnym.

Uwaga: Nie zaleca si¢ stosowania u dorostych pacjentow w przypadku bakteriemii wywolanej przez

bakterie E. coli i K. pneumoniae wytwarzajace rozszerzong beta-laktamaze (ESBL) (niewrazliwe na

ceftriakson).

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat

- Powiklane zakazenia w obrebie jamy brzuszne;j.

Produkt leczniczy Piperacillin + Tazobactam Aurovitas mozna stosowa¢ w leczeniu dzieci z neutropenia,

u ktérych wystgpila goraczka, prawdopodobnie spowodowana zakazeniem bakteryjnym, patrz

(Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania pelnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera

piperacyling i tazobaktam jako substancje czynne, podawany jest dozylnie.

II. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego iaktywnosci jakie
nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Piperacillin + Tazobactam Aurovitas, tacznie z dziataniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie
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zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Piperacillin + Tazobactam Aurovitas
wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢ do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wiasciwe stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposoéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjac¢ konieczne kroki. Dziatania te
stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Piperacillin + Tazobactam Aurovitas jest dobrze znany i
odpowiednio omdéwiony w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta. W zwigzku z tym
uwaza si¢, ze ryzyko nie jest istotne dla wlaczenia do RMP.

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowane]j informacji o produkcie leczniczym jest
zgodna z informacjg dla leku referencyjnego.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bgdgcych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Piperacillin + Tazobactam Aurovitas.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Piperacillin
+ Tazobactam Aurovitas.
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